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Margo, 2026

AVISO IMPORTANTE SOBRE CORRECAO DE PRODUTO
Produtos de imunodiagnoéstico VITROS™: Calibradores de
Progesterona 2 - Potencial para falhas de calibracao ou controle de
qualidade

Prezado Cliente,

O objetivo desta notificacdo é informar que a QuidelOrtho™ confirmou um problema que afeta
os calibradores de Progesterona 2 (Prog2) dos produtos de imunodiagndstico VITROS™, o
qual impacta pack de reagente de progesterona 2 (Prog2) dos produtos de imunodiagndstico

VITROS™.
Codigo do produto Lotes
Nome do produto afetado (Identificador Gnico afetados Validade
do dispositivo)

. . . 04 de marco
Produtos de imunodiagnéstico VITROS™ 0060 de 2026
Calibradores de progesterona 2 ( 1072;3590405355373)
Reg. ANVISA: 81246986914 0070 11die2g1§6r9°

Codigo do produto

Nome do produto afetado (Identificador Unico P Validade
; - afetados
do dispositivo)
. - 04 de margo
VITROS™ Produtos de Imunodiagnostico 0060 de 2026
- Progesterona - Pacote com 2 Reagentes ( 10723590405345366)
Reg. ANVISA: 81246986914 0070 lldiezrg;srco

Resumo da investigacgao

A QuidelOrtho identificou o problema durante nossa investigacdo de reclamacgoes de clientes
sobre os calibradores VITROS Prog2. Os resultados da nossa investigagdo mostram um
aumento inesperado do sinal do calibrador ao longo do tempo VITROS Prog2, nos niveis 2 e
3. Isso pode causar:

o Falhas na calibrag@o ao tentar calibrar lotes afetados do pacote de reagentes VITROS
Prog2.

o Falhas no controle de qualidade (CQ) com resultados acima do limite, devido a uma
calibracdo de aprovagdo subétima, ao realizar o CQ em lotes afetados do reagente
VITROS Prog2.

Resolugao
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A QuidelOrtho realizou testes adicionais e revisou os parametros de calibracdo encontrados
no Disco de Dados do Ensaio (ADD) e no Cartdo de Calibragao do Lote de Reagente Magnético
(MAG) para compensar o aumento inesperado do sinal.

o Para os sistemas VITROS 3600, 5600 e XT 7600: Os parametros de calibracdo
revisados estdo disponiveis a partir do ADD DRV 6366 (e versoes superiores). Quando
disponiveis, carregue o ADD DRV 6366 (ou superior) usando a opcao “Todos os Dados
do Ensaio”.

e Apds o primeiro carregamento de um ADD com os parametros de calibracdo
revisados, os pacotes de reagentes VITROS Prog2 ficardo descalibrados e
precisardo ser recalibrados (observe que os ADD DRVs carregados posteriormente
ndao descalibrardo o VITROS Prog2). O ADD DRV 6366 sera enviado
automaticamente quando estiver disponivel.

e Para sistemas e-Connected: O download automatico do ADD DRV 6366 estara
disponivel a partir de 20 de fevereiro de 2026.

o Para os sistemas VITROS ECi/ECiQ: Os parametros de calibracdo revisados estardo
disponiveis em um cartdo magnético amarelo atualizado. Ao receber o produto,
escaneie o cartdao magnético amarelo. Apds a leitura do cartdo magnético amarelo ,
os packs de reagentes VITROS Prog2 precisarao ser recalibrados. Descarte o cartao
magnético verde original que foi enviado com os calibradores. O cartdao magnético
amarelo atualizado sera enviado automaticamente aos clientes afetados em fevereiro
de 2026.

Recalibragdo: Confirme se o seu laboratério possui estoque suficiente do lote de calibradores
VITROS Prog2 correspondente para recalibrar os packs de reagentes VITROS Prog2. Caso o
seu laboratério ndo possua o lote dos calibradores do VITROS Prog2, preencha as segoes
apropriadas do formulario de Confirmacdo de Recebimento incluso, e a QuidelOrtho enviara
uma unidade adicional desse lote. Se o lote ndo estiver disponivel, a QuidelOrtho enviara um
lote substituto de reagentes e calibradores.

Informamos que, devido ao vencimento préximo, o Lote 0050 ainda ndo recebeu parametros
de calibracdo revisados. Caso seu laboratério tenha enfrentado esse problema com o Lote
0050, entre em contato com seu representante local da QuidelOrtho.

Para obter mais informagdes, consulte as Perguntas e Respostas incluidas no final desta
notificagao.

Impacto nos Resultados

Falhas na calibragdao ou no controle de qualidade podem causar atrasos nos testes. No
entanto, considerando a utilidade clinica da progesterona, é improvavel que esse atraso afete
significativamente o tratamento da paciente.

A QuidelOrtho ndao recomenda a revisao de resultados anteriores, pois esse problema afeta
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os calibradores e verificadores de intervalo VITROS Prog2, e uma calibragdo abaixo do ideal
sera detectavel ao realizar o controle de qualidade.

Discuta quaisquer preocupacdes com o Diretor Médico do Laboratério para determinar o curso
de acdo apropriado. Os resultados de qualquer teste diagndstico devem ser avaliados em
conjunto com o histérico do paciente, fatores de risco, manifestagGes clinicas, sinais e
sintomas, bem como os resultados de outros exames.

Até 02 de fevereiro de 2026, a QuidelOrtho recebeu 125 reclamacdes relacionadas a esse
problema, sem relatos de efeitos adversos.

ACAO NECESSARIA S

e Para os sistemas VITROS 3600, 5600 e XT 7600: Apds o recebimento, carregue
o ADD DRV 6366 (ou superior) usando a opgao “Carregar todos os dados” e recalibre
o pacote de reagentes VITROS Prog2.

e Para os sistemas VITROS ECi/ECiQ: Ao receber o produto, escaneie o cartdao
magnético amarelo e recalibre o pack de reagente VITROS Prog2. Descarte o cartdo
magnético verde original que acompanhava os calibradores.

e Confirme se o seu laboratdério possui estoque suficiente do lote de calibradores VITROS
Prog2 para recalibrar o pack de reagente VITROS Prog2. Caso o seu laboratério nao
possua estoque suficiente, preencha o formulario de Confirmagdo de Recebimento
incluso para receber uma unidade adicional de calibradores VITROS Prog2.

e Preencha o formulario de Confirmacdao de Recebimento anexo até 13-Mar-2026 .

e Guarde esta notificagdo com a sua documentacao do utilizador ou afixe-a perto de
cada sistema VITROS 3600/5600/XT 7600/ECi/ECIQ no seu laboratério até que o
problema seja resolvido.

e Por favor, encaminhe esta notificacdo caso os produtos afetados tenham sido
distribuidos fora de suas instalagoes.

e Caso seu laboratorio tenha enfrentado o problema descrito nesta notificacdo e vocé
ainda ndo o tenha feito, por favor, relate a ocorréncia a sua equipe local de Suporte
Técnico.

Causa raiz

Embora ainda estejamos trabalhando para confirmar a causa raiz, implementamos acdes para
evitar que esse problema ocorra em lotes futuros.

Informacgdes de contato
Pedimos desculpas por qualquer inconveniente que isso possa causar a sua empresa.

Caso tenha mais alguma duvida, entre em contato com nossa equipe de Suporte Técnico
através do nimero 0800 047 4287 ou e-mail suportebrasil@quidelortho.com.
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Anexo: Formulario de Confirmagdo de Recebimento (Ref. CL2026-003a_CofR)

© 2026 QuidelOrtho Corporation. Todos os direitos reservados. Todas as marcas registradas sdo
propriedade da QuidelOrtho Corporation ou de suas subsidiarias.

A Quidel Corporation (Quidel) e a Ortho Clinical Diagnostics (Ortho), subsidiarias integrais da
QuidelOrtho Corporation, estdo em processo de transicdo para o novo logotipo e marca. Devido a
exigéncias legais e regulamentares para produtos de diagndstico, vocé podera continuar a encontrar os
nomes e marcas Quidel e Ortho, além de QuidelOrtho, em nossas embalagens, contratos e materiais de
marketing.
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Perguntas e Respostas

1. Se eu obtiver uma calibracdo bem-sucedida usando lotes afetados de
calibradores de progesterona VITROS 2, observarei alguma alteraciao nos
resultados ap6s o carregamento do ADD DRV 6366 e a realizacdo de uma nova
calibracao?

Uma calibracao bem-sucedida, utilizando lotes afetados de calibradores de
progesterona VITROS 2, pode gerar resultados superiores aos esperados. Apos a
recalibracdao, pode-se observar uma redugao no controle de qualidade.

2. Posso continuar a usar os lotes afetados de calibradores de progesterona
VITROS 2 até receber o ADD 6366 (ou superior)?

Se o seu controle de qualidade estiver dentro da faixa aceitavel, vocé podera continuar
usando os lotes afetados dos calibradores VITROS Progesterona 2 até que seu
laboratério receba o ADD DRV 6366. No entanto, apds receber e carregar o ADD DRV
6366 (ou superior) pela primeira vez, uma recalibracdo devera ser realizada.

3. Se eu obtiver uma calibragcido bem-sucedida usando lotes afetados de
calibradores de progesterona VITROS 2, os resultados dos meus pacientes

serao afetados por esse problema?

Se o seu controle de qualidade estiver dentro de uma faixa aceitavel, os resultados
dos seus pacientes ndo serdo afetados por esse problema.
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